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Franca proibe
pilula ‘Diane 35’
Portugal nao

SEGURA? O Infarmed e a Agéncia
Europeia do Medicamento ndao
veem razdes para retirar pilula
proibida em Franca. PAIS PAG. 16
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Pilula ‘Diane 35’ vai
continuar a venda nas
farmacias portuguesas

Saude. Franceses suspenderam a comercializacdo. Infarmed e Agéncia
Europeia do Medicamento dizem que perfil de seguranca ndo se alterou

ANA MAIA

Apilula Diane 35, que a autorida-
de do medicamento francesa de-
cidiu, ontem, retirar do mercado,
suspeita de estar associada a qua-
tro mortes, vai continuar a venda
em Portugal por se considerar que
o perfil de seguranga nao se alte-
rou. Esta decisdo estd em conso-
néncia com a Agéncia Europeiado
Medicamento (AEM), que lem-
brou que os riscos de tromboem-
bolismo venoso sdo conhecidos e
raros. A pedido da autoridade
francesa do medicamento, a AEM
vai rever os dados de seguranga
dos contracetivos orais combina-
dos de 3.2 ede 4. geragéo.

Desde que entrou no mercado
nacional, o Infarmed recebeu qua-
tro comunicagdes de reagdes ad-
versas. “Nada relacionado com
efeitos tromboembélicos ou mor-
tes associadas”, adiantou fonte do
organismo, que mantém a posi-
¢do jad emitida em comunicado:
“Sabe-se, desde hd anos, que as pi-
lulas combinadas acarretam um
risco muito raro de tromboembo-
lismo venoso.” O risco éde 20 a40
casos por cada cem mil mulhe-
res/ano. E reforca que estd a
“acompanhar toda asituagao e as
decisdes tomadas pelaAEM".

Normalmente, as decisdes de
suspensdo de substincias, peran-
te situagdo de risco extremo de
vida, sdo tomadas pela AEM, co-
mo organismo regulador europeu
eao qual estao ligadas as autorida-
desnacionais e apés recolhade in-
formagdo junto de todos os paises.
Apesar disso, as autoridades na-
cionais tém autonomia para sus-
penderem a comercializagao de
um medicamento no seu pais.

Na préxima reunido do comité
daAEM, a que pertencem elemen-
tos das autoridades nacionais de
todos os paises europeus, que ja
estavamarcada para4 a7 de feve-

Pilula contracetiva
Desde que apareceu, nos anos 80 do século passado, a

pilula tornou-se um dos mais populares métodos
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reiro, vai fazer a revisdo destes
contracetivos orais e avaliar se os
atuais folhetos contém todaain-
formacdo disponivel para permi-
tir adecisdo terapéutica.

Adecisao daagéncia francesa
surpreendeu a Bayer. “Nao temos
conhecimento de nenhum novo
dado cientifico queleve a altera-
¢donaavaliacdo positivado bene-
ficio/risco de Diane 35", referiu o
laboratério num comunicado en-
viado ao DN, no qual diz estar “em
estreita colaboragao” com as enti-
dades francesas.

Virias especialistas considera-
ram a posi¢do assumida pela
agéncia francesa de alarmista. Lei-
tura partilhada por Daniel Pereira
da Silva, ginecologistano [IPO de

Como atua
o,ommmrm
. quendo precisa de produzir

hormonas, o que inibe

aovulagdo

T @ Também motifica omuco do
! :

2= colodaitero,

Whmmm

Qs

Coimbra, que lembrou que em 25
anos “milhoes de mulheres de
todo o mundo fazem a Diane 35”.
Salientou ainda que “a situagao
francesa requeria um estudo das
caracteristicas de cadamulhere
que poderdo ter levado aquele
desfecho. Osriscos podem ser po-
tenciados por fatores individuais.”

A Diane 35 é das pilulas mais
antigas ainda em uso. “A evolugdo
tem sido naredugao do estrogénio
para minimizar os riscos. Esta é
uma das que tém doses mais ele-
vadas por ser mais antiga. Ainda
hoje é um tratamento de referén-
cia como contracetivo com efeitos
noacne e no crescimento exacer-
bados de pelos”, referiu Daniel
Pereira da Silva.

CONSELHOS

CONTRAINDICAGOES ~ SINAIS DE ALERTA BENEFICIOS RISCOS

> Pilulas combinadas ndo  » Dore/ouinchagounila- > Unica medida que pro- » Tabaco é um dos fato-
devem ser usadas se ha teral nas pernas, dor subi-  tege a mulher do cancro res externos que mais in-
antecedentes deaconte-  tae forte no peito, disp- do ovério, um dos mais fluencia o risco de trom-
cimentos trombéticos, neia subita, perda parcial ~ agressivos, ereduzocan-  boembolismo venoso

de enxaqueca comsinto-  ou total da visdo sao al- crodacamadainternade  quando associado auma
mas neurolégicos focais,  gunsdos sinaisdealerta  utero. Também tem efeitc  pilula combinada. A toma
diabetes com envolvi- paraumasituagdode tro-  naredugdo do apareci- destas pilulas nas muthe-
mento vascular,detumo  membolismo venoso ou mento de tumores benig-  res que fumam mais de
resdo figadooudedoen-  de acidente vascular ce- nos ealguns quistos ma-  dez cigarros/diae com 35
¢a hepdtica grave. rebral (AVC) maérios. anos esta contraindicada.



